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Abstract of DE 102006053748 (83) 

The system (10) has an interna* tube (14) guia'ed 
Inside an external tube (12), where the tubes are 
axiaify movable opposite to each other, A fixing 
system (.16) fixes four-centered arches of a proximal 
end of e stent to insert the stent into a body vessel, 
where the fixing system has a cover unit (18) with 
pivoting units (20, 22} fastened at the cover unit 
The pivoting units axiaify extend Sr\ a proximal 
direction of the insert system, and the fixing system 
has a retaining unit (24) for the pivoting units, where 
the retaining unit is arranged proximal to the cover 
unit 
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(54) Bezeichnung: Stenteinfuhrsystem 

(57) Zusammenfassung; Die voriiegende Erfindung betrifft 
ein Einfuhrsystem (10) fur einen seibstexpandterenden 
Stent (30) mit einem hohizylindrischen Korper rntt einem 
proximaien (32) und einem distalen (34) Ende. Dabei weist 
zumindest das proxjmafe (32) Ende abwechselnd in proxi- 
male und distaJe Richtung weisende Spitzbogen (36) auf, 
die einen Scheitel (38) und gerade Abschnitte (39) aufwei- 
sen. Femer ist ein au&eres Rohr (12) vorgesehen, das in- 
nerhalb des Stents (30) gefuhrt ist, und ein inneres Rohr 
(14), das innerhalb des aufieren Rohrs (12) gefuhrt ist wo- 
bei das innere (12) und das auBere (14) Rohr gegerseman- 
der axial verschiebbar angebracht sind. Zusatziich ist ein 
Fixiersystem (16) fur die Spitzbogen (36) des proximaien 
Stentendes (32) zur Einfuhrung des Stents (30) in das Kor- 
pergefafi angebracht, wobei das Fixiersystem (16) ein De- 
ckelelement (18) mit da ran befestigten Stifteiementen (20, 
22) aufweist, die sich axial und in proximafer Richtung des 
Einfuhrsystems (10) erstrecken und ein erstes Aufnahmee- 
lement (24) fur die Stiftefemente (20, 22), das proximal zu 
dern Dackelelement (18) im Einfuhrsystem (10) angeordnet 
ist. 
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Beschreibursg 

[0001] Die vorfiegende Erfindung betrifft ein Einfuhr- 
system zum Einfiihren und Freisetzen eines selbst- 
expandierenden Stents in ein Korpergefaft, mit ei- 
nem selbstexpandierenden Stent, der einen hohlzy- 
Mndrischen Korper mit einem proximalen und einem 
distaien Ende aufweist wobei zumindest das proxi- 
mate Ende abwechseind in proximale und distaie 
Richtung weisende Spitzbogen aufweist, die Scheitel 
und gerade Abschniite aufweisen. 

[0002} Gefaftstents, die auch a!s endovaskufare 
Stents bezeichnet werden, werden zur Freihaitung 
eines Gefakes in dieses eingefuhrt, und sind im 
Stand der Technik ausfuhrlich beschrieben. So kon- 
nen beispielsweise Gefafistentgrafts in verletzte oder 
verschlossene Gefafte eingefuhrt werden, um die 
Gefaftwande an den verletzten oder verschlossenen 
Stellen zu ersetzen. Ein Stentgraft weist hierfur ne- 
ben einem Grundgerust, das rneistens aus Draht ist, 
einen Mantel aus biokompatiblen Material auf. 

[0003] Im Stand der Technik bekannte Stents war- 
den beispielsweise in Gefafce eingesetzt, deren 
Wande krankhaft oder durch Vertetzung ausgedunnt 
oder verdickt sind, und die eine dahingehende Unter- 
stutzung benotigen. 

[0004J Viefe Stents stellen selbstexpandierende 
Stentsysteme dar, die in komprimiertem Zustand in 
das Gefaft eingefuhrt warden, und deren Expand ie- 
rung durch Entfernen von komprimierenden Mittein 
ermoglicht wird. Bei diesen selbstexpandierenden 
Stents ist daher notwendig, dass sie ein elastisches 
Material aufweisen, das sich nach au&en, d,h, radial 
expandieren kann, sobald eine zur Kornpression auf 
das Material ausgeQbte Kraft, bspw. eine Hulle, ent- 
fernt wird. Hier wird vorzugsweise Nitinol verwendet, 
das daruber hinaus auch Shape-memory-Eigen- 
schaften aufweisen kann. Das Stentgerust wird aus 
diesem Material geferfcgl und weist vorzugsweise 
eine rohrenformige Struktur auf, die meist einen et- 
was groReren Durchmesser ais das GefaR aufweist, 
in das es denn eingebracht warden soil. 

[0005] Die Einfuhrung und Einbringung eines Stents 
oder Stentgrafts wird meist unter Einsatz eines Ein- 
fuhrungssystems durchgefuhrt, bei welchem zwei 
rohrenformige Strukturen vorzusehen sind, namiich 
ein innerer Kolben und eine auftere Hulle, die reiativ 
zueinander axial bewegt werden konnen. Der Stent 
ist dabei innerhalb des distaien Endes der aufteren 
Hulle im komprimiertem Zustand angeordnet und 
wird in diesem Zustand in das Gefaft eingefuhrt. 
Nach Platzierung des Stents an der gewiinschten 
Stelle wird der Kolben meist stattonar gehalten, wo- 
hingegen die Hulle des Einfuhrungssystems zuruck- 
gezogen wird, wodurch der Stent freigesetzt wird, 
Dieser kann durch Anschlagen an den Kolben sich 



nicht in Richtung der zuruckgezogenen Hulle bewe- 
gen, wenn diese entfernt wird. Der Stent entfa Itet sich 
aufgrund seiner selbstexpandierenden Eigenschaf- 
ten und fegt sich an die Gefaftwande an. 

[0006] im Stand der Technik wird allgernem das 
Ende des Stents, das naher zu dem Herzen platpert 
wird, als proximales Ende bezeichnet, wohingegen 
das Ende des Stents, das weiter weg vom Herzen 
platziert wird, als distales Ende bezeichnet wird. Im 
Gegensatz hierzu werden die Enden des Einfuhrsys- 
terns dahtngehend mit distaf und proximal bezeich- 
net, dass das Ende, das naher bei der handhaben- 
den Person liegt, als proximal bezeichnet wird, und 
das Ende, das weiter entfernt Ist von der handhaben- 
den Person als das andere Ende, aSs distal bezeich- 
net wird. 

[0007] Das proximale Ende des Stents bzw. Stent- 
grafts 1st typischerweise derart ausgestaltet, dass der 
Stent vor aliem mit diesem Ende an der Gefafiwand 
fixiert wird. Dies soli ein Verrutschen des Stents nach 
dessen Einbringung in das GefaB verhindern. Die En- 
den des Stents weisen dabei Federelemente auf, die 
maanderformige umlaufende Spitzbogen bilden, und 
die sich nach deren Freisetzung radial expandieren 
und an der Gefaftwand als Fixierelemente dienen. 
Das proximale Ende mit diesen Fixierelementen bzw, 
Spitzbogen weist im expandierten Zustand meist ei- 
nen grofreren Durchmesser auf als das Gefaft, In das 
der Stent eingebracht wurde, gerade damit sich zu- 
mindest die Spitzbogen an dem proximalen Stenten- 
de fest an die Gefaftwande anlagem und dort veran- 
kern konnen. Daher miissen diese Spitzbogen am 
proximalen Stentende zur Einbringung des Stents 
zusammengedruckt bzw. komprimiert und im Einfuh- 
rungssystem \6sbar befestigt werden. 

[0008] Bei vielen im Stand der Technik bekannten 
Stents ist neben den restlichen Teilen des Stents 
auch das proximale Ende durch den Hullschlauch 
komprimiert, der den Stent zur Einfuhrung in das Ge~ 
fad im komprimierten Zustand hail 

[0009] Im Stand der Technik sind auch EinfQhrsyste- 
me bekannt, die eine getrennte Freisetzung des pro- 
ximalen Stentendes vom restlichen Stent ermogli- 
chen. 

[0010] Dabei ist es oftmais ein Problem, dass es 
beim Einfuhren des Systems und des Stents notwen- 
dig ist, das System vor der Expandierung leicht zu- 
ruckzuziehen, da der Stent bzw. das System im Ge- 
faS zu welt vorgeschoben war. Bei diesem Zuruckzie- 
hen weisen viele Stents und Einfuhrsysteme des 
Standes der Technik den Nachteil auf, dass sich dann 
die Spitzbogen des proximalen Endes des Stents in 
der Gefaftwand verhaken. 

[0011] Zur Losung dieses Problems ist im Stand der 
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Technik beispielsweise das Einfuhrsystem aus der 
EP 1 369 098 A1 bekannt, bei dem eine Kappe vor- 
gesehen ist, innerhalb welcher die proximaien Fe- 
derenden des Stents gefuhrt und befestigt sind, und 
die durch einen Mechanismus in der Kappe bzw. 
durch Entfernen der Kappe freigesetzt werden. 

[00121 Aus der WO 2005/023149 A2 ist ein Einfuhr- 
system fur Stents bzw. Stentgrafts bekannt, bei wei- 
chem die Federn des Stents durch erne Einfangvor- 
richtung fur die Spitzen der Federn des Stents zu- 
sammengefuhrt werden. Diese Einfangvorrichtung 
weist eine entsprechende Anzah! von fixierten langK- 
chen Fortsatzen auf, in die die Federn eingefadelt 
werden. Die Fortsatze sind dabei Test auf einem au- 
fteren Rohr bzw. Katheter fbdert, welcher durch das 
Stentlumen hindurchgefuhrt ist Durch Zuruckziehen 
des Rohrs, d.h, durch ein Ziehen des Rohrs in R?ch- 
tung des Anwenders, sowie der auf diesem fest fixier- 
ten Fortsatze warden die eingefadelten Federn des 
proximaien Stentendes freigesetzt. 

[0013] Die EP 1 440 673 A1 offenbart ein Stentein- 
fuhrsystem, bei dem ein Stentgraft auf einen Pusher 
angebracht wird; dabei wird der Stent radial innerhalb 
einer Hulle zusammengedruckt und ein kronenartiger 
Abschnitt des Stentgrafs mit einer Ruckhaltestruktur 
eines Stentgraf-RQckhattesystems an dem Pusher 
befestigt. Das Zuruckziehen der Hulle setzt den krc- 
nenartigen Abschnitt des Stentgrafs fre^ und eine 
weitere Entfernung der Hulle bewirkt, dass die Zu- 
ruckhaltestruktur den kronenarfcgen Abschnitt vom 
Pusher freigibt, wodurch der Stentgraf freigesetzt 
wird, Die Ruckhaltestruktur stellt dabei eine Vielzahl 
an gekrummten Drahten bzw. Haken dar, die sich auf 
dem Pusher erstrecken. 

[001 4J Naehteilig bei den im Stand der Technik be- 
kannten Systemen ist, dass bspw. die Gefahr be- 
steht, dass - wenn die Federn sich mit dem sie fixie- 
renden System verhaken, bzw. wenn durch das 
Ruckziehen der Einfangvorrichtung die Federn sich 
nicht volistandig hiervon losen - das proximale Ende 
des Stents nicht freigesetzt werden kann. Daneben 
ist bei dem aus der WO 2005/023149 A2 bekannten 
System naehteilig, dass durch ein Verdrehen des au- 
fteren Katheters die Gefahr audi einer Verdrehung 
des Stents besteht. 

[0015] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es 
daher, ein Einfuhrsystem bereitzustellen, mit wei- 
chem die im Stand der Technik bekannten Nachteile 
uberwunden werden konnen. 

[0016] Erfindungsgemafc wird diese Aufgabe gelost 
durch eine Weiterbildung des eingangs genannten 
Einfuhrsysterns, das ein aufteres Rohr aufweist, das 
innerhalb des Stents gefuhrt ist, und ein inneres 
Rohr, das innerhalb des aufieren Rohrs gefuhrt ist, 
wobei das innere und das au&ere Rohr gegeneinan- 



der axial verschiebbar angebracht sind, und das ein 
Fixiersystem fur die Spitzbogen des proximaien 
Stentendes zur Einfuhrung des Stents in das Korper- 
gefaB aufweist, wobei das Fixiersystem ein Deckeie- 
lement mit daran befestigten Stifteiementen aufweist, 
die sich axial und in proximaler Richtung des Einfuhr- 
systerns erstrecken, und ein erstes Aufnabmeeie- 
ment fur die Stiftelemente, das proximal zu dem De- 
ckelelement inn Einfuhrsystem angeordnet ist. 

[0017] D^e der Erfindung zugrunde Hegende Aufga- 
be wird auf diese Weise voilkommen gelost. 

[0018] Mit dern erfindungsgemaBen Einfuhrsystem, 
und msbesondere mit dem darin enthaltenen Fixier- 
system mit Decketeiement und Aufnahmeelement fur 
das proximale Stentende ist es nun moglich, die 
Spitzbogen freizusetzen, ohne dass die Gefahr be- 
steht, dass stch diese im Freisetzungssystem ver- 
kanten. Ferner besteht ein weiterer Vortex dahn, dass 
samtliche Telle, also u.a. Spitzbogen, Stent und Fi- 
xiersystem, gegen eine Rotation gegeneinander ge~ 
sperrt sind, so dass mit dem Einfuhrsystem Drehmo- 
mente ubertragen werden konnen. Darnit wird vorteii- 
hafterweise erreicht, dass im Falle einer anfanglich 
ungenauen Pfatzierung des Stents dieser urn die ei- 
gene Achse gedreht werden kann, urn den Stent im 
GefaB korrekt zu piatzieren. Hierbei werden dann die 
Stentelemente nicht gegeneinander gedreht, da mit 
der Fixierung der Spitzbogen des proximaien Endes 
des Stents Ober die am Deckelefement befestigten 
Stiftefemente die Sperrung gegen die Rotation ge- 
wahrieistet wird, 

[0019] Die Stitftelemente sind dabei vorzugsweise 
auf den Umfang des Deckelelements kreisformig ver~ 
teilt. 

[0020] Vorliegend werden ais „Rohre" alle geeigne- 
te MaBnahmen verstanden, die die Eigenschaften ei- 
nes rohr- oder schlauchformigen Hohlkorpers aufwei- 
sen, wie bspw, ein Katheter. 

[0021] Vorliegend wird mit „Spitzb6gen" Jede ma- 
schenformige Struktur eines proximaien Stentendes 
verstanden, die bogenformige Abschnitte am auBers- 
ten Stentende aufweist, sowie Abschnitte, die im Ver- 
gieich zu den bogenformigen Abschnitten gerader 
verlaufen. Es versteht sich daher, dass sowohl Stents 
ais auch Stentgrafts mit dem erfindungsgemaBen 
Einfuhrsystem in ein KorpergefaB eingebracht wer- 
den konnen. 

[0022] Insbesondere ist bevorzugt, wenn das De- 
ckelelement fest mit dem inneren Rohr verbunden ist, 
und zwar derart, dass durch eine Verschiebung des 
inneren Rohres in dtstale Richtung im Verhaitnis zum 
Anwender, die Spitzbogen des proximaien Stenten- 
des aus dem Fixiersystem freisetzbar und in einen 
expandierten Zustand uberfuhrbar sind. 
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[D023] Bei dem erfindungsgemaften Einfuhrsystem 
wird also der Stent zur Einfuhrung in ein Gefaft an 
sei nam proximalen. Ende Liber die Stiftelemente des 
Fixiersystems in der Einfuhrvorrichtung fixiert Dabei 
greiftjeweils ein Stiftelement in einen Spitzbogen ein, 
und fadelt dieses sozusagen aut Die Stitftelemente 
warden welter in das Aufnahmeelement gefuhrt, wo- 
durch die Spitzbogen zwischen Deckeleiement und 
Aufnahmeelement flxiert wenden. Wenn der Stent im 
Gefaft richtig platziert ist, wird das innere Rohr gegen 
das auftere Rohr, auf dem der Stent gelagert ist, in 
distaie Richtung, also vom Anwender weg, bewegt 
Dadurch werden die Stiftelemente zunachst aus dem 
Aufnahmeelement und anschliefcend aus den Spitz- 
bogen herausgezogen, wodurch diese frei werden 
und sich radial in Richtung Gefaftwand expandieren. 
Dadurch weitet sich das proximale Stentende kra~ 
genformig auf und waist in seinern expandierten End- 
zustand einen Durchmesser auf, der deutlich grafter 
ist als die Efemente des Fixiersystems, so dass In 
nachfolgenden Schritten, bspw, nach der kompietten 
Stentfreisetzung, das Fixiersystem durch den Stent 
zuruck, d.h. in Richtung des Anwenders, aus dem 
Gefaft herausgezogen werden kanm 

[0024] In einer weiteren Ausfuhrungsform des Ein- 
fuhrsystems ist bevorzugt, wenn das erste Aufnah- 
meelement fur die in die proximale Richtung des Ein- 
fuhrsystems weisenden Stiftelemente fest mit dem 
aufteren Rohr verbunden ist, derart, dass das erste 
Aufnahmeelement und das Deckeleiement axiaf ver- 
schiebbar gegeneinander angeordnet sind. 

[0025] Diese Mafcnahme hat den Vorteil, dass wah- 
rend des Freisetzens der Spit2b6gen kerne Relativ- 
bewegung gegen den Stent stattfindei. Zur Freiset- 
zung des Stents wird also das innere Rohr distal, also 
vom Anwender weg, bswegt, wobei das auftere Rohr 
festslehend bieibt Das mit dem inneren Rohr fest 
verbundene Deckeleiement sowie die mit diesem 
verbundenen Stiftelemente bewegen sich dadurch 
ebenfalls in distale Richtung und werden zunachst 
aus dem mit dem inneren Rohr verbundenen Aufnah- 
meelement und nachfoigend aus den Spitzbogen so- 
zusagen herausgefadeft Der restfiche Teii des Stents 
bieibt von der Freisetzungsbewegung des proxima- 
ien Stentendes unberuhrt Durch die Fuhrung der 
Stiftelemente wird gieichzeitig gewahrleistet, dass 
sich das proximale Stentende nicht gegen den restth 
chen Toil des Stents bewegt 

[0026] Die Stifteiemente sind dabei vorzugsweise 
aus einem Metall gefertigt, bzw. welsen ein Metall 
auf, vorzugsweise ein Metall mit Memory-Effekt 

[0027] In einer weiteren Ausfuhrungsform ist bevor- 
zugt, wenn das erste Aufnahmeelement zumindest 
eine Bohrung zur Aufnahme der Stiftelemente auf- 
weist 



[0028] Diese Maflnahme hat den Vorteil, dass die 
Stiftelemente einfach in das Aufnahmeelement ein- 
gefuhrt werden konnen. Durch eine entsprechende 
Langenbegrenzung der Stiftelemente kann gewahr- 
leistet werden, dass die Stifte in dem Aufnahmeele- 
ment enden. Die Bohrungen sind dabei parallel zur 
Langsachse des Einfuhrsystems und damit auch pa- 
rallel zum Verlauf der Stiftelemente vorgesehen. Die 
Bohrung kann dabei durch das Aufnahmeelement 
hindurchreichen, d.h. von dem Ende des Aufnahme- 
elements, das dem Deckeleiement zugewandt ist, bis 
zu dem Ende, das dem Deckeleiement abgewandt 
ist Dabei ist bevorzugt, wenn die Anzahl der Bohrun- 
gen der AnzahJ der Stiftelemente entspricht. 

[0029] In einer weiteren Ausfuhrungsform ist vorge- 
sehen, dass das erste Aufnahmeelement langiiche, 
in axrale Richtung zum Einfuhrsystem verlaufende 
Vertiefungen auf dessen Oberfiache zur Aufnahme 
der gerade Abschnltte der Spitzbogen aufweist. 

[0030] Diese Ausfuhrungsform hat den Vorteil, dass 
die geraden Abschnitte der Spitzbogen des proxima- 
len Stentendes sich in die Vertiefungen einfugen kon- 
nen, und dadurch nicht als Erhebungen auf der Ober- 
flache des Aufnahmeelements auftreten, Damit wird 
eine geringere Reibung gewahrleistet. 

[0031] In einer Weiterbildung des erfindungsgema- 
ften Einfuhrsystems ist bevorzugt, wenn das erste 
Aufnahmeelement eine Form aufweist, mit einem 
ersten, dem Deckeleiement zugewandten Ende und 
einem zweiten dem Deckeleiement abgewandten 
Ende, wobei zumindest das erste Ende des ersten 
Aufnahmeelements einen kleineren Durchmesser 
aufweist als ein zwischen dem ersten und dem zwei- 
ten Ende gelegenes Mittelteil, 

[0032] Diese Maftnahme hat den Vorteil, dass da- 
durch das Aufnahmeelement in dessen mittieren Be- 
reich eine sozusagen nach auSen gewolbte Struktur 
aufweist, uber die das proximale Stentende gefuhrt 
wird. Im anschlie£enden Bereich des Aufnahmeele- 
ments, das dem Deckeleiement zugewandt 1st, wer- 
den die Spitzbogen aufgrund des kleineren Durch- 
messers dieses Endes wieder zusammengefuhrt und 
mit Hiffe der Stiftelemente, die in das Aufnahmeele- 
ment eingeschoben werden, aufgefadelt fixiert. 

[0033] In einer Weiterbildung es erfindungsgema- 
Ben Einfuhrsystems weist das Fixiersystem ferner ein 
axial zwischen Deckeielement und Aufnahmeele- 
ment gelegenes zweites Aufnahmeelement mit 
durchgehenden Bohrungen zur iosbaren Durchfuh- 
rung der Stiftelemente auf, welches in axiaier Distanz 
zum ersten Aufnahmeelement mit dem aufteren Rohr 
fest verbunden ist, derart, dass das mit dem aukeren 
Rohr fest verbundene erste und zweite Aufnahmee- 
lement gegen das mit dem inneren Rohr fest verbun- 
dene Deckeleiement axial verschiebbar ist 
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[0034] Diese Maflnahme hat den Vorteil, dass die 
Fuhrung der Stifte gewahrleistet ist und die Entien 
der Stifte, wenn sie aus deni Aufnahmeeleroent her- 
ausgezogen werden, nor kurz zur Freigebung der 
Spitzbogen frei werden. Durch das zwelte Aufnahme- 
etement ist also zusatzlich zur Sicherung der Fuh- 
rung der Stiftelemente wahrend des Freisetzens ge- 
sichert, dass die Enden der Stifte nicht frei liegen, 
und sich damit auch nicht im Gefafc oder sonstigen 
Bestandteiien des Einfuhrsystems verkanten oder 
verhaken konrien. 

[0035] Das zweite Aufnahmeelement kann dabei 
bspw. auf seiner Oberflache langliche, in axiaie Rich- 
tung zum Einfuhrsystern verlaufende Vertiefungen. 
und zwischen diese gelegene Erhebungen aufwei- 
sen. 

[0036J Dieses Merkmai hat den Vorteil, dass in den 
Erhebungen die Bohrungen vorliegen konnen, durch 
weiche die Stifte I ernente hindurchgefuhrt werden, so 
dass weniger Material zur Fertigung benotigt wird 
und die Reibungsoberflache vermindert wird. 

[0037] Ferner ist insgesamt bevorzugt, wenn die 
Anzahl der Stiftelemente der Anzahl der Spitzbogen 
des proximalen Stentendes entspricht. 

[0038] Dabei' wird also jeder Spitzbogen, der am 
proximalen Stentende vorgesehen ist in ein entspre- 
chendes Stiftelement eingefadelt Dementsprechend 
kann dann jedes Stiftelement, das durch das zweite 
Aufnahmeelement hindurch gefuhrt ist, in eine ent- 
sprechende Bohrung des ersten Aufnahmeelements 
eingefuhrt werden. Insgesamt ist bevorzugt, wenn 
mjndestens zwei Stiftelemente zur Fix^erung von 
mindestens zwei Spitzbogen vorgesehen sind. Es 
versteht sich, dass das erfindungsgemafie Einfuhr- 
system, insbesondere dessen Fixiersystem, den un- 
terschiedlichen Stents bzw. Stentenden angepasst 
werden kann, und dass daher die Anzahl der Stifte in 
Abhangigkeit der Anzahl der Spitzbogen variiert. So 
kann das erfindungsgemalie System bspw. auf 
Stents mit drei, vier, funf, sechs oder mehr Spitzbo- 
gen am proximalen Ende angepasst sein. 

[0039] In einer weiteren Ausfuhrungsform ist bevor- 
zugt, wenn es ferner eine konisch geformte Spitze 
aufweist, in der das Deckefeiement des Fixiersys- 
terns gelagert ist. 

[0040] Diese MaBnahme hat den Vorteil, dass 
gleichzeitig die Spitze, die ailgemein bei einem 
Stenteinfuhrsystem vorgesehen ist, gleichzeitig zur 
Aufnahme des Deckel elements eingesetzt werden 
kann. Das Deckelsystem mit seinen in proximale 
Richtung weisenden Stiftelementen ist dabei fest in 
die Spitze integriert und bewegt sich durch Verschie- 
ben des inneren Rohres mit dieser. 



[0041] In einer wetteren bevorzugten Ausfuhrungs- 
form des erfindungsgemaften Einfuhrsystems ist fer- 
ner eine Ruckzugshulle vorgesehen, die den Stent 
zur Einfuhrung in ein KorpergefaR In einern kompri- 
mierten Zustand halt, 

[0042] Wie weiter oben erwahnt, kann uber das Fi- 
xiersystem gezielt das proximale Stentende freige- 
setzt werden. Die restlichen Stentabschnitte konnen 
dabei -unabhangig von dem proximalen Stentende 
zur Einfuhrung des Stents in . ein Korpergefaft durch 
Krafteinwirkung einer uber den Stent gezogenen Hul- 
le komprimiert und durch Ruckziehen der Hulle frei- 
gesetzt werden. Dadurch kann der Stent votistandig 
expandieren und sich im Gefak verankern. 

[0043] Ferner ist bei einer bevorzugten Ausfuh- 
rungsform vorgesehen, wenn ein Schiebeeiement 
vorgesehen ist, durch welches das distaie Ende und 
der zwischen distafem und proximalen Endeliegende 
Teil des Stents in Verbindung mit einem Ruckziehen 
der Ruckzugshulle freisetzbar ist. 

[0044] Mit diesem Schiebeeiement, der auch Pu- 
sher genannt wird, kann also der Kraft, die durch Ent- 
fernen der Hulle auf den Stent ausgeubt wird, entge- 
gengewirkt werden. Damit wird erreicht, dass sich der 
Stent nicht mit der Ruckzugshulle in proximale Rich- 
tung bewegt, sondern an der Stelle gehalten werden 
kann, an der er ursprunglich zur Freisetzung vorge- 
sehen war. 

[0045] Ferner ist bevorzugt, wenn das Einfuhrsys- 
tem entweder insgesamt oder aber nur Terle davon 
aus einem oder mehreren rontgendichten Materialien 
hergestelit sind. 

[0046] Es versteht sich, dass die vorstehend ge- 
nannten und nachstehend noch zu erlauternden 
Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Konv 
bination, sondern auch in Alleinstellung oder anderen 
Kombinationen einsetzbar sind, ohne den Rahmen 
der vorliegenden Erfindung zu verlassen. 

[0047] Die Erfindung wird nachstehend durch die 
Beschreibung und die beigefugten Figuren naher er- 
lautert Es zeigen: 

[0048] Fkp._1a: eine seitliche Draufsicht auf den dis-- 
talen Abschnitt einer Ausfuhrungsform des erfindun- 
gemafien Einfuhrsystems; 

[0049] Rfijjb: einen Langsschnitt durch die In 
Fig. 1a gezeigte Ausfuhrungsform des erfindunge- 
mafien Einfuhrsystems; 

[0050] P&sJc: eine weitere Ansicht der Ausfuh- 
rungsform des ernndungsgemaften Einfuhrsystems 
aus Fla^la, aus seitlicher Vorderansicht; 
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[0051] P& J£ einen beispieihaften Stent in seiner 
expandierten Form; 

[6052] EMJi eine seitliche Draufsicht auf den dista- 
len Abschnitt einer Ausfuhrungsform des mit einem 
Stent geladenen erfindungema&en Einfuhrsystems, 
wobei hier das proximale Stentende durch das Fixier- 
system der erfindungsgemalien Ausfuhrungsform 
zur Einfuhrung des Stents in em GefaB fixiert wird. 

[0053] In den Fj&Jja, F|g ? ,_1b und Fjg^Jc ist mit 10 
insgesamt ein erfindungsgemaBes Einfuhrsystem 
bezeichnet, wobei in JEJflJLa der distaie Abschnitt die- 
ser Ausfuhrungsform in seitiicher Draufsicht gezeigt 
ist, und in F\g,Jb der distaie Abschnitt der Ausfuh- 
rungsform aus fig. 1a in einem Langsschnitt. Fig. 1c 
zeigt eine seitiiche Draufsicht des Ausfuhrungsbei- 
spiels aus den Flo, 1a und Fig. 1b. Dabei sind in den 
drei Figuren gleiche Elemente mit den gieichen Be- 
zugszeichen versehen. Der Obersicht/ichkeit halber 
ist der Stent sowie weltere ubliche Merkmale eines 
Stenteinfuhrsystems weggelassen worden. 

[0054] Das Einfuhrsystem, bei der eine Spitze 11 
vorgesehen ist, weist ein aufteres Rohr12undein in- 
neres Rohr 14 auf, Ferner ist ein Fixiersystem vorge- 
sehen, das in FjfiLla, Fig, lb und Fig. 1c insgesamt 
mit 16 gekennzeichnet ist. Das Fixiersystem 16 weist 
ein Decketelement 18 auf, das wiederum Stiftele- 
mente 20, 22 aufweist, die fest mit diesem verbunden 
sind. Ferner ist ein erstes Aufnahmeelement 24 vor- 
gesehen, das Bohrungen 26 aufweist, in die die Stif- 
telemente 20, 22 in EittJa, Ei&Jh und Fig, 1c ein- 
gefuhrt sind. Das erste Aufnahmeelement 24 weist 
auf seiner aufieren Oberfiache Vertiefungen 27 und 
dazwischen liegende Erhebungen 23 auf. 

[0055] Das Deckeieiement 1 8 ist dabei fest mit dem 
inneren Rohr 14 verbunden, das erste Aufnahmeele- 
ment 24 ist fest mit dem aufteren Rohr 12 verbunden. 
Wie HaJlfe tnehmen ist, ist das Deckelsystem 
fest in der Spitze 11 des El nfuhrsy stems aufgenom- 
men, Die Spitze 11 kann dabei aus einem weichen 
Material geformtsein. 

[0056] Ferner ist ein zweites Aufnahmeelement 28 
vorgesehen, das zwischen erstem Aufnahmeelement 
24 und Deckeieiement 18 angeordnet 1st Auch das 
zweite Aufnahmeelement 28 weit Bohrungen 29 auf, 
durch welche hindurch die im Deckeieiement 18 be- 
festigten Stiftelemente 20, 22 hindurchgefuhrt sind. 
Auch dieses zweite Aufnahmeelement 28 ist mit dem 
aufieren Rohr 12 fest verbunden, 

[0057] In Figu 2 ist ein beispielhafter Stent 30 ge- 
zeigt, mit einem zyiinderformigen Hohlkorper, sowie 
einem proximalen 32 und einem distalen 34 Stenten- 
de, Das proxfmale Stentende 32 weist Spitzbogen 
auf, die in Fig, 2 insgesamt mit 36 gekennzeichnet 
sind, Diese Spitzbogen 36 weisen Scheitel 38 und 



gerade Abschnitte 39 auf. 

[0058] Es versteht sich, dass der einzufuhrende 
Stent bzw. das proximale Stentende auch andere 
Formen a!s Spitzbogen aufweisen kann, wesentlich 
ist die maschenformige Struktur des Stentendes, da 
mit dem erfindungsgemaRen Einfuhrsystem bzw. Fi- 
xiersystem solche Maschen gegriffen und fixiert war- 
den konnen. 

[0059] In Fjg.JI ist ein vergrofterter Ausschnitt einer 
Ausfuhrungsform des erfindungsgemalien Einfuhr- 
systems dargesteiit, wobei hier die gjeichen.Eiemen- 
te wie in den Fig* 1a. b, c und Fig. 2 mit den gieichen 
Bezugszeichen versehen sind. 

[0060] in RaJS ist der distaie Abschnitt eines Ein- 
fuhrsystems 10 gezeigt. Dieser weist ein Fixiersys- 
tem 16 auf, welches ein Deckeieiement 18 und Stift- 
eiemente 20, 22, aufweist, die fest mit dem Deckeie- 
iement verbunden sind. In Fag. 3 ist ferner gezeigt, 
dass das Fixiersystem ein erstes Aufnahmeelement 
24 umfasst, das Bohrungen 26 aufweist, in das die 
Stiftelemente 20, 22 eingefuhrt sind. Das erste Auf- 
nahmeelement 24 weist ferner wie in Fig t 1 auf sei- 
ner au&eren Oberfiache Vertiefungen 27 auf. Mit 28 
ist ein zweites Aufnahmeelement bezeichnet, das 
zwischen erstem Aufnahmeelement 24 und Deckeie- 
iement 18 angeordnet ist, Wie EfflLl zu entnehmen 
ist, weist auch das zweite Aufnahmeelement 28 Boh- 
rungen 29 auf, durch welche die Stiftelemente '20, 22 
hindurchgefuhrt sind. 

[0061] Das zweite Aufnahmeelement 28 weist auf 
seiner Oberfiache aufgrund der Bohrungen 29 sich 
abwechselnde Erhebungen, in denen die Bohrungen 
29 gefuhrt sind, und Vertiefungen auf. 

[0062] Ferner ist in Fig v g ein proximales Stentende 
32 gezeigt, das Spitzbogen 36 mit Scheite! 38 und 
geraden Abschnitten 39 aufweist. Die geraden Ab- 
schnitte 39 der Spitzbogen 36 liegen dabei - aiso im 
geladenen Zustand des Einfuhrsystems - in den Ver- 
tiefungen 27 des ersten Aufnahmeelements 24. 

[0063] Wie in R&J| gezeigt, greifen die Stiftelemen- 
te 20, 22, die im Deckeieiement 18 befestigt sind, 
Qber die Bohrungen 29 durch das zweite Aufnahme- 
element 28 hindurch. Ferner werden sie durch die 
Spitzbogen 36 hindurchgefuhrt, da deren Scheitel 38 
aufgrund der Form des ersten Aufnahmeelements 24 
von diesem abstehen und dadurch das Eingreifen der 
Stiftelemente 20, 22 in die Spitzbogen einfach er- 
moglicht wird. Die Stiftelemente 20, 22 sind ferner 
dann durch die Bohrungen 26 des ersten Aufnahme- 
elements 24 gefuhrt, so dass die Spitzbogen 36 des 
Stents 30 fixiert sind, 

[0064] Es versteht sich, dass die Form des ersten 
Aufnahmeelements 24 auch anders ausgebildet als 
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in den Figutren abgebildet sein kann, wesentiich ist je- 
doch, dass die Form des ersten Aufnahmeelements 
der Form des proximalen Endes des einzusetzenden 
Stents bzw. den Maschen dieses Stents angepasst 
ist. Es versteht sich ferner, dass die Anzahl der Stift- 
eiemente 20, 22 der Anzahl der Maschen oder Spitz- 
bogen eines Stents entspricht, die mit dem Fixiersys- 
tem zur EinfGhrung des Stents in em Gefaft fixiert 
werden soilen. 

[0065] inn Folgenden wird beschrieben, wie ein 
Stent auf das Einfuhrsystem geiaden wird: Um einen 
Stent 30 auf dem Einfuhrsystem zur Einfiihrung und 
Freisetzung des Stents in einem Korpergefa& anzu- 
bringen, wird dieser uber das aufterer Rohr 12 ge- 
fuhrt und mit seinem proximalen Stentende 32 uber 
das erste Aufnahmeeiement 24 hinweg. Dabei \egen 
sich die geraden Abschnitte 39 der Spitzbogen 36 in 
die Vertrefung 27, die auf der Oberflache des ersten 
Aufnahmeelements 24 vorgesehen sind. Das erste 
Aufnahmeeiement 24 weist in seinem rmttieren Ab- 
schnitt einen grofteren Durchmesser auf als inseinen 
beiden Endabschnitten, und weist dadurch erne ku- 
gelige oder bauchige Form auf. Die Stiftelemente 20 f 
22 befinden sich in diesem Zustand nicht in den Boh- 
rungen 26 des ersten Aufnahmeelements 24. Zur Fi- 
xierung des proximalen Stentendes 32 werden nun 
die Stiftelemente 20, 22 durch ein Verschieben des 
inneren Rohres 14 und des damit fest verbundenen 
Deckelelements 18 durch das zweite Aufnahmeeie- 
ment 28 hindurch gefuhrt Anschlieliend greifen die 
Stiftelemente 20, 22 mit ihren Enden in die Spitzbo- 
gen 36 und fadeln diese sozusagen auf. Mit den auf- 
gefadelten Spitzbogen werden die Stiftelemente 20, 
22 weiter in die Bohrungen 26 des ersten Aufnahme- 
elements 26 gefuhrt und fixieren demit das proximaie 
Stentende 32. 

[0066J Die geraden Abschnitte 39 der Spitzbogen 
36 legen sich dabei in Vertiefungen 27, die dazu vor- 
gesehen sind, um das Einfugen der geraden Ab- 
schnitte 39 auf der Oberflache des ersten Aufnahme- 
elements 24 zu ermoglichen. Dadurch, dass s^ch die 
geraden Abschnitte 39 derart „glatt M in die Vertiefun- 
gen 27 einfugen, wird vermieden, dass diese Ab- 
schnitte ais Erhebungen auf der Oberflache des ers- 
ten Aufnahmesystems 24 auftreten und eine unnoti- 
ge Reibung verursachen, 

[0067J Die ubrigen Abschnitte des Stents sind von 
einer Ruckzugshulle im komprimierten Zustand ge« 
halten (nicht gezeigt). in diesem komprimierten und 
fixierten Zustand wird der Stent in ein Korpergefaft 
eingefuhrt. Hierzu ist ublicherwe^se auch eine Draht- 
fuhrung vorgesehen, die durch das innere Rohr 14 
und durch die Spitze 11 hindurch gefuhrt ist. Uber 
entsprechende Marker, bspw. Rontgenmarker, kann 
die genaue Piatzierung des Stents verfoigt werden. 

[0068] Wurde mit dem Einfuhrsystem, bzw. mit dem 



daringelagerten, komprimierten Stent, die Stelle er- 
reicht, an welcher der Stent platziert werden soli, so 
wird zunachst das innere Rohr 14 betatigt und nach 
vorne, in distale Richtung (vom Anwender weg), ge- 
schoben. Mit der Verschiebung des inneren Rohrs 14 
in distale Richtung wird auch das mit diesem fest ver- 
bundene Deckeielement 18 in distaie Richtung ver- 
schoben. Da die Stiftelemente 20, 22 fest mit dem 
Deckeielement 18 verbunden sind, werden auch sie 
durch die Verschiebung es inneren Rohrs 14 indirekt 
in distale Richtung verschoben. Dadurch werden sie 
aus den Bohrungen 26 des ersten Aufnahmeele- 
ments 24 herausgefuhrt, und geben die aufgefadel- 
ten Spitzbogen 36 des proximalen Stentendes 32 
frei. Diese konnen dann expandieren und lagern sich 
an die Gefafcwand an. Die restNchen Abschnitte des 
Stents konnen bspw. durch Entfernen einer diesen 
komprimierenden Ruckzugshulfe vom Einfuhrsystem 
10 freigesetzt werden. Beim passiven Verschieben 
der Stiftelemente 20, 22 werden diese durch die Boh- 
rungen 29 des zweiten Aufnahmeeiement 28 gefuhrt 
und bleiben mit ihren Enden in diesen enthaiten. Da- 
durch wird ein Freiliegen von spitzen Enden vermie- 
den, was insbesondere beim Ruckziehen des inne- 
ren Rohres 14 durch den Stent 30 und durch das Ein- 
fGhrung ssystem 10 in Richtung Anwender hinaus von 
Vorteii ist, da damit nicht die Gefahr des Verhakens 
von freiliegenden spitzen Bnden mit umgebenden 
Gewebe besteht 

[0069] Der auf dern aufteren Rohr 12 normaierwei- 
se ge^agerte Stent 30 ist mit dem erffndungsgema- 
Ren Einfuhrsystem gegen Relativbewegungen bei 
der Freisetzung des proximalen Endes 32 geschutzt, 
da lediglich das innere Rohr 14 bewegt wrrd, und das 
au&ere Rohr 12 feststehend bieibt Daruber hinaus 
sind durch das Fixiersystem 16 alie Teile gegen eine 
Rotation gesperrt, wodurch Drehmomente auf das 
System ubertragen werden konnen. 

Patentanspriiche 

1- Einfuhrsystem (10) zum Einfuhren eines 
selbstexpandierenden Stents in ein Korpergefaft, wo- 
bei das Einfuhrsystem (10) foigendes aufweist: 
einen selbstexpandierenden Stent (30) mit einem 
hohfzylindrischen Korper mit einem proximalen (32) 
und einem distalen (34) Ende, wobei zumindest das 
proximaie (32) Ende abwechselnd in proximaie und 
distale Richtung weisende Spitzbogen (36) aufweist, 
die einen Scheitel (38) und gerade Abschnitte (39) 
aufweisen, 

ein aufteres Rohr (12), das innerhalb des Stents ge- 
fuhrt ist, und ein inneres Rohr (14), das innerhalb des 
aufteren Rohrs (12) gefuhrt ist, wobei das innere (14) 
und das auftere Rohr (12) gegeneinander axiai ver- 
schiebbar angebracht sind, und 
ein Fixiersystem (16) fur die Spitzbogen (36) des pro- 
ximalen Stentendes (32) zur Einfiihrung des Stents 
(30) in das KdrpergefaE, wobei das Fixiersystem (16) 



■7/12 



<DE 1 02O0aO53746B3 J_> 



DE 10 2006 053 748 B3 2008.04.10 



ein Deckelelement(18) mitdaran befestigten Stiftele- 
menten (20, 22) aufweist, die sich axial und in proxi- 
rnafer Richtung des Einfuhrsystems (10) erstrecken 
und ein erstes Aufnahrneelement (24} fur die Stiftele- 
mente (20, 22), welches proximal zu dem Deckefele- 
ment (18) im Einfuhrsystem (10) angeordnet ist. 

2. Einfuhrsystem (10) nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Deckelelement (18) fest 
mil dem inneren Rohr(14) verbunden ist derart t dass 
dutch eine Verschiebung des inneren Rohres (14) in 
distale Richtung die Spitzbogen (36) des proximalen 
Stentendes (32) aus dem Fixiersystem (16) freisetz- 
bar und In einen expandlerten Zustand uberfuhrbar 
■sind. 

3. Einfuhrsystem (10) nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass das erste Aufnahrne- 
element (24) fur die in die proximale Richtung des 
Einfuhrsystems (10) weisenden Stiftelemente (20, 
22) fest mit dem aufteren Rohr (12) verbunden ist, 
derart, dass das erste Aufnahrneelement (24) und 
das Deckelelement (18) axjaJ verschiebbar gegen- 
einander angeordnet sind. 

4. Einfuhrsystem (10) nach Anspruch 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass das erste Aufnahrneelement 
(24) zumindest eine Bohrung (26) zur losbaren Auf- 
nahme der Stiftelemente (20, 22) aufweist 

■ 5. Einfuhrsystem (1 0) nach einem der Anspruche 
3 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass das erste 
Aufnahrneelement (24) langliche, in axiaie Richtung 
zum Einfuhrsystem (10) verlaufende Vertiefungen 
(27) auf dessen Oberflache zur Aufnahme der gerade 
Abschnitte (39) der Spitzbogen (36) aufweist. 

6. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspruche 
3 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das erste Auf- 
nahrneelement (24) eine dem hohlzylindrischen Kor- 
perdes Stents (30) angepasste Form aufweist, mit ei- 
nem ersten, dem Deckelelement (18) zugewandten 
Ende und einem zweiten dem Deckelelement (18) 
abgewandten Ende, wobei zumindest das erste Ende 
des ersten Aufnahmeelements (24) einen kiefneren 
Durchmesser aufweist als ein zwischen dem ersten 
und dem zweiten Ende geiegenes Mittelteil. 

7. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspruche 
3 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass im Fixiersys- 
tem (16) feme r ein axial zwischen .Deckelelement 
(18) und erstem Aufnahrneelement (24) geiegenes 
zweites Aufnahrneelement (28) mit durchgehenden 
Bohrungen (29) zur Fuhrung der Stiftelemente (20, 
22) vorgesehen ist y welches in axiaJer D\stanz zum 
ersten Aufnahrneelement (24) mit dem aufieren Rohr 
(12) fest verbunden ist, derart, dass das mit dem au- 
fteren Rohr (12) fest verbundene erste (24) und zwei- 
te (28) Aufnahrneelement gegen das mit dem inneren 
Rohr (14) fest verbundene Deckelelement (18) axial 



verschiebbar ist. 

8. Einfuhrsystem (10) nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass das zweite Aufnahrneelement 
(28) auf seiner Oberflache langliche, in axiaie Rteh- 
tung zum Einfuhrsystem verlaufende Vertiefungen 
und dazwsschen liegende Erhebungen. aufweist. 

9. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspruche 
1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Anzahl der 
Stiftelemente (20, 22) der Anzahl der Spitzbogen (36) 
des proximalen Stentendes (32) entspricht, 

10. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspru- 
che 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass mindes- 
tens zwei Stiftelemente (20, 22) vorgesehen sind. 

11. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspru- 
che 1 bis 1 0, dadurch gekennzeichnet, dass es ferner 
eine konisch geformte Spitze (11) aufweist, in der das 
Deckelelement (18) des Fixiersystems (16) gelagert 
ist. 

12. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspru- 
che 1 bis 1.1, dadurch gekennzeichnet, dass ferner 
eine Ruckzugshulle vorgesehen ist, die den Stent 
(30) zur Einfuhrung in ein K6rpergefa£ in einem kom- 
primierten Zustand halt. 

13. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspru- 
che 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass ferner 
ein Schiebeelement vorgesehen ist, durch welches 
das distale Ende und der zwischen distalem und pro- 
ximalen Ende liegende Teil des Stents in Verbindung 
mit einem Ruckz^ehen der Ruckzugshulle freisetzbar 
ist. 

14. Einfuhrsystem (10) nach einem der Anspru- 
che 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass das Ein- 
fuhrsystem (1.0) insgesamt oder Telle davon aus ei- 
nem dder meh'reren rontgendichten Materialien her- 
gestellt sind. 

Es folgen 4 Btatt Zelchnungen 
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Fig. 3 
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